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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion

Numero: DI-2017-12783-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-010302-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010302-17-0 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA S AC.ILF. y A,
solicita cambio de condicion de conservacion para la Especialidad Medicinal OSIRIS /
PROPILENGLICOL - HIALURONATO DE SODIO — POLIETILENGLICOL 400 Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, PROPILENGLICOL 1
9/100 ml - HIALURONATO DE SODIO 0,2 g/100 ml — POLIETILENGLICOL 400 0,4 g/100
ml; aprobado por Disposicion autorizante N° 2963/09 y Certificado N° 55.033.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.LF. y A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada OSIRIS / PROPILENGLICOL - HIALURONATO DE
SODIO - POLIETILENGLICOL 400 Forma farmaceutica y concentracion: SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL, PROPILENGLICOL 1 g/100 ml - HIALURONATO DE SODIO 0,2
g/100 ml —= POLIETILENGLICOL 400 0,4 g/100 ml; a cambiar la condicidn de conservacion que
en lo sucesivo serd: Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C, en su envase original.
Desechar el envase al mes de abierto. Manteniéndose el periodo de vida atil de 24 (veinticuatro)
meses.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.033, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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